KULLANMA TALIMATI

GEMFUL 200 mg i.v. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar yoluyla kullanilir.

* Etkin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMFUL 200 mg gemsitabine egdeger miktarda gemsitabin hidrokloriir tozu igerir.

* Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum asetat trihidrat, sodyum hidroksit ve azot igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgileri icermektedir.

*  Bukullanma talimatim: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

*  Builag kiisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina verm eyiniz.

* Builacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

* GEMFUL nedir ve ne icin kullanilir?

* GEMFUL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
o GEMFUL nasil kullantlir?

® Olast yan etkiler nelerdir?

e GEMFUL’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. GEMFUL nedir ve ne icin kullanilir?

GEMFUL ambalaji, toz igeren cam bir flakondan olusur. Toz halinde bulunan GEMFUL beyaz
ila beyaza yakin renktedir. % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra hazirlanan
¢Ozelti berrak renksiz ila agik sar1 rengi arasindadur.

Hastane eczacisi, hemgire veya doktor GEMFUL’u steril sodyum kloriir ¢ozeltisinde ¢oziip poset
veya pompadan gegirerek tiip ve igne yardimiyla damarlarinizdan birine verir. Buna intravensz
inflizyon adi verilir.

GEMFUL sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak iizere biitiin
boliinen hiicreleri 61diiriir.

GEMFUL, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kiigiik Hiicreli Digr’ tipi), pankreas kanseri, meme
kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullanilir.

Eger doktorunuz size bu ilaci bagka bir nedenle verdiyse, ilagla ilgili her tiirlii sorunuzu
doktorunuza sorunuz.
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2. GEMFUL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GEMFUL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Gemsitabin’e ya da GEMFUL’un igerdigi yardimc: maddelerden herhangi birine karg1 agiri
duyarl: (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz)

+ leri derecede karaciger veya bsbrek probleminiz mevcutsa

* Hamile iseniz

* Emziriyorsaniz

GEMFUL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Uzun siireli veya ¢ok sayida (haftada birden fazla) inflizyon uygulanmasi yan etkilere sebep
olabilir.

* GEMFUL ve diger sitotoksik ilaglarin gogu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir. Bu hiicreler
yeni kan hiicreleri tiretmek igin gok hizli béliiniirler. GEMFUL tedavisi sirasinda sizden kan
Ornekleri alacak ve her farkly tip kan hiicrelerinin (trombositler (pthtilasmay: saglayan),
beyaz kan hiicreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlar1 analiz edilecektir. Eger kan
hiicrelerinin miktar1 ¢ok diisitkse doktorunuz dozu degistirmeye veya tedaviyi kesmeye karar
verebilir. Kemik iliginiz yeni hiicreler trettikge kan hiicrelerinin miktar1 ¢ok ge¢meden
artacaktir,

* Herhangi bir bsbrek veya karaciger rahatsizligi (hepatit, alkolizm, karacier kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMFUL’un viicuttan
atihmim sagladigindan bu organlarmnizin normal ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek igin test
yapilacaktir. Test sonuglarina gore gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine karar
verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GEMFUL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
lac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz tizerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasihginiz varsa GEMFUL’u kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

2/8




Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

GEMFUL’un anne siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde GEMFUL ile
tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arag ve makine kullanimi
Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz motorlu arag ve makineleri kullanmaktan kagininiz.

GEMFUL’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
GEMFUL igerigindeki diger yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

GEMFUL, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Tim timér tiplerinde GEMFUL’un tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte giivenli
uygulamasi i¢in ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEMFUL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Normal doz viicut yiizey alanmnizin her metrekaresi bagina 800 — 1250 miligram olacak sekilde
hesaplanir. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktari uygun veniniz i¢ine 30-60 dakika
siiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlarinizin uzunlugu veya sikligi hastaligimiza baghidir. Belirli araliklar: takip eden
haftalik enjeksiyonlarla ‘tedavi kiirleri’ uygulanir.

* Akciger veya mesane kanseri: ki veya ii¢ hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve
2 hafta siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMFUL tedavinize bagka bir ilag
olan sisplatin de eklenebilir.

¢ Pankreas kanseri: Yedi hafta boyunca, haftada bir kez enjeksiyon yapilacak ve 2 hafia stireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. Iki haftanin ardindan yine haftada bir kez olmak
lizere ii¢ hafta boyunca GEMFUL enjeksiyonlari yapilacaktir.

* Meme kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle ara
verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMFUL ile tedaviniz devam ederken tedavinize baska
ilaglar (paklitaksel) da eklenebilir.
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e Over kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle ara
verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMFUL ile tedaviniz devam ederken tedavinize
karboplatin eklenebilir.

Asagidaki sema her biri 3’er enjeksiyon ve 1 kesintiden olusan arka arkaya iki ‘tedavi kiirii’ne
Ornektir.

P ey S T . ——
1. Hafta ?ikenieksivnn
——— LS LS RS ST
2. Hafta 1. “tedavi kiirii’
— Ugiincii enjeksiyon
3. Hafta
ARA
4. Hafta ) _
Ik enjeksiyon
1. Hafta )
 — Ikinci enjeksiyon
2. Hafta .
pr—— Ugiincii enjeksiyon 2. ‘tedavi kiirii’
3. Hafta
ARA
4. Hafta

Size iki ‘tedavi kiirti’nden fazlasi uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemgireniz boyunuzu ve kilonuzu 6lgerek bu dlciimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey
alanini hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alani biiyiikltigiinii kullanarak sizin igin
uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki GEMFUL ile 5 mL % 0.9’luk sodyum Kloriir ¢bziiciisii karigtirilarak ¢ozelti
hazirlanir. Hazirlanan bu ¢ézelti daha sonra bir torba veya pompadan bir tiip ve igne yoluyla
damarlarmizdan birine 30 dakika — 1 saatlik stireyle verilir. Bu uygulamaya ‘intravensz inflizyon’
denir.

Eger klinik disinda tedavi gérityorsaniz biitiin randevulariniza gitmeniz énemlidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
GEMFUL ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimu:
Yaglilarda doz degisikligi yapilmas: gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Hafif derecede karaciger yetmezligi ve hafif ila orta derecede bébrek yetmezligi durumunda
doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecek, gerektiginde tedavinizin kesilmesini isteyecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
Ilacimz1 zamaninda almay unutmayniz.

Doktorunuz GEMFUL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger GEMFUL 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden fazla GEMFUL kullandiysaniz:
GEMFUL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GEMFUL doktor veya hemsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin fazla miktarda verilmesi pek
muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin ¢ok fazla oldugunu diigiiniiyorsaniz, hemen
doktor veya hemgireye sdyleyiniz.

GEMFUL’u kullanmay: unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GEMFUL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMFUL tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kétitye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GEMFUL kullanmay1 birakmaymz. GEMFUL’un
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczacimiza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GEMFUL’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, GEMFUL’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarmn sismesi ya da ozellikle agiz veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi ve deri dokiintiisii veya
bayginlik

* Ates veya enfeksiyon: 38°C veya daha yiiksek ates, terleme veya diger enfeksiyon
belirtilerileri varsa (beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagl
olarak)
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Gogiis agrisi veya kalp atiginizda degisiklikler (hizli veya diizensiz) hissetmeye baglarsaniz
Bayilacak gibi hissetmeye baglarsaniz (tansiyon diigmesi)

Agzinizda agr, kizariklik, sisme veya yara varsa

Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriiniiyorsaniz (kirmizi
kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagli olarak)

* Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir bélgede
kanama), kirmizims1 veya pembemsi renkte idrara ¢ikma, sebepsiz morarma olursa (kandaki
trombosit (pthti hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine baglh olarak)

Solunum problemleriniz varsa

Deride dokiintii / yara veya kizariklik olusmugsa

Enjeksiyonun yapildig1 bolgenin gevresinde kagint1 veya sisme

Oncesine gére daha az idrara ¢ikiyorsaniz (bobrek yetmezligi belirtisi olabilir)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GEMFUL’a
karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bulant1 ve/veya kusma

Ishal veya kabizhik

Ellerde, ayaklarda ve bacaklarda sisme

Sag dokiilmesi

Halsizlik, igtahsizlik

Karaciger test sonuglarinda farkliliklar

El ve ayaklarda kan akismin zayif olmasi (hissizlik, karincalanma, soguma veya his kaybi
belirtileri olabilir).

Bunlar GEMFUL’un hafif yan etkileridir.

Bu yan etkilerin goriilme sikhig1 ve siddeti alinan doz miktarina, ilacin uygulama hizina ve tedavi
kiirleri arasinda ilagsiz gegen zamana bagli olarak azalir veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir rahatsizli1 veya dokiintiiyii gidermek i¢in bir ilag verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. GEMFUL’un saklanmasi
GEMFUL 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Hastane eczanesi GEMFUL flakonu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklamalidir.
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GEMFUL gbzeltisi hazirlandiktan sonra 24 saat iginde kullanilmalidir. Bu sire iginde 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda tutulmalidir.

Buzdolabinda saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMFUL 'u kullanmayniz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMFUL u kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Actavis flaglar1 A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli- istanbul

Uretim yeri: Actavis Group PTC ehf. /izlanda adina
Actavis Italy S.p.A
Nerviano Plant, Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano (Milano), italya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmgtir.
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ILACT UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiN BILGILER
Uygulama sekli
Gemsitabin inflizyon sirasinda iyi tolere edilmekte olup, ayaktan uygulanabilir. Eger
ekstravazasyon ortaya gikacak olursa, genel olarak infizyon derhal durdurulmali ve baska bir
damardan tekrar baglatiimalidir. Uygulama sonrasinda hasta dikkatle izlenmelidir.

Sulandirma talimat: (ve ilave seyreltmeler, eger gergeklestirilmigse)

Gemsitabinin sadece kullanima hazirlanmasi amaciyla onaylanan tek seyreltici, herhangi bir
koruyucu igermeyen % 0.9’luk sodyum kloriir ¢ézeltisidir (5 ml). Coziiniirlitk goriiglerine gore,
kullanim igin hazirlanan gemsitabinin maksimum konsantrasyonu 40 mg/ml’dir. 40 mg/ml’den
bilyiik  sulandirilan  konsantrasyonlar tamamlanmamis dissoliisyona yol agabileceginden,
sakmilmalidir.

1. Sulandirma sirasinda ve gemsitabinin intravensz uygulamasi igin ileri seyreltmeleri aseptik
teknik kullanilarak yapmiz.

2. Sulandirmak igin 200 mg’lik flakona koruyucusuz 9 mg/mI’lik (%0.9) 5 ml enjeksiyonluk
steril sodyum kloriir ¢6zeltisinden ilave edilir. Sulandirdiktan sonra toplam hacim 5.26 ml
‘dir. Bu 38 mg/mP’lik gemsitabin konsantrasyonuna kars1 gelir ki liyofilize tozun yerine
koyulan hacme tekabiil eder. Coziinmesi igin ¢alkalaymniz. Koruyucusuz 9 mg/ mI’lik (%0.9)
5 ml enjeksiyonluk steril sodyum kloriir ¢ozeltisi ile ilave seyreltmeler de yapilabilir.
Sulandirilan ¢6zelti berrak, renksizle agik saman arasi renktedir.

3. Parenteral tibbi tirtinler uygulamadan énce renk degisikligi ve partikiil madde agisindan gozle
kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde gozlenirse, uygulanmamalidir.

Kullanlmamig {rtinler ya da atik materyaller *Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi® ve
’Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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